SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Tullavis 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Talatrémycin 100 mg
Hjalparefni:

Eintioglycerdl 5 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer litlaus eda gulleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og saudfé.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir

Til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid éndunarfaerasjukdoémi i nautgripum (bovine
respiratory disease) af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,Histophilus somni og
Mycoplasma bovis sem eru naemir fyrir talatrdbmycini. Stadfesta & sjakdominn i hépnum &dur en gripid
er til verndandi medferdar.

Meoferd vid smitandi hornhimnu- og tarub6lgu i nautgripum (infectious bovine keratoconjunctivitis)
af voldum Moraxella bovis sem er naemur fyrir talatromycini.

Svin

/Etlad til medferdar og verndandi medferdar (metaphylaxis) vid dndunarferasjukdémi i svinum (swine
respiratory disease) af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae,Haemophilus parasuisog Bordetella bronchiseptica sem eru naemir fyrir
talatromycini. Stadfesta verdur sjukdéminn i hGpnum &dur en gripid er til verndandi medferdar. Ekki &
ad nota dyralyfid nema buist sé vid ad grisirnir proi med sér sjukdéminn innan 2-3 daga.



Saudfé
Medferd vid fyrstu stigum fétrots (infectious pododermatitis) sem tengist meinvirkum stofnum
Dichelobacter nodosus og parfnast alteekrar (systemic) medferdar.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota lyfid ef dyrid hefur ofnemi fyrir virka efninu, 6drum makrolidum eda einhverju
hjalparefnanna.

Ekki mé nota lyfid samtimis 6drum makrolidum eda lincésamidum (sja kafla 4.8).

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Saudfe

Adrir paettir geta dregid Ur virkni medferdar med syklalyfjum vid fétroti, svo sem rakt umhverfi og
6fullnaegjandi baskaparhattir. Pvi & ad beita medferd vid fotroti samhlida 6drum blskaparhattum
vegna hjardarinnar, svo sem ad tryggja purrt umhverfi.

Ekki er talid videigandi ad beita medferd med syklalyfjum vid goéokynja fotroti. Talatromycin syndi
takmarkada virkni hja saudfé med alvarleg klinisk einkenni eda langvinnt fotrot og 4 pvi adeins ad
gefa lyfid & fyrstu stigum fotrots.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Notkun lyfsins & ad midast vid nidurstddur nemisprofana & bakterium sem einangradar eru Ur dyrinu.
Ef pad er ekki mogulegt 4 ad byggja medferdina a stadbundnum (sveedi, beendabyli) faraldsfraedilegum
upplysingum um naemi peirra bakteria sem um raedir. Taka skal tillit til opinberrar stefnu og stefnu
sem gildir & hverjum stad um notkun syklalyfja.

Notkun lyfsins a annan hatt en samkvaemt leidbeiningum i pessu skjali (samantekt & eiginleikum lyfs)
getur aukid algengi bakteria sem eru 6namar gegn talatromycini og dregid Ur virkni medferdar med
6drum makrélidum vegna hugsanlegs krossonamis.

Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrdgo skal veita videigandi medferd an tafar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Tulatromycin ertir augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust upp
ar hreinu vatni.

Tulatrdmycin getur valdid ofneemi ef pad kemst i snertingu vid hud. Ef dyralyfid berst & hao fyrir
slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

bvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.



4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjog algengt er ad gjof lyfsins undir hid hja nautgripum valdi skammvinnum verk og stadbundnum
prota a stungustad sem getur verid til stadar i 30 daga. EkKi er vitad til pess ad lyfid valdi pannig
aukaverkun hja svinum og saudfé eftir gjof i vodva.

Aukaverkanir & vefi & stungustad (par med talid afturkraef bélga, bjugur, bandvefsmyndun og
blaedingar) eru mjog algengar i u.p.b. 30 daga eftir inndeelingu hj& nautgripum og svinum.

Timabundin einkenni dpaeginda (dyrid hristir hausinn, nuddar sér & stungustad, gengur aftur & bak) eru
mjog algeng eftir inndalingu i vodva hja saudfé. pessi einkenni ganga til baka & nokkrum minatum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a féstur eda
moadur.

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjélkurgjof. Eingbngu

ma nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Krossénami kemur fyrir vid adra makrélida. Gefio ekki dsamt 68rum syklalyfjum sem hafa svipada
verkunareiginleika t.d. 6drum makrdlidum eda linkésamidum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir

Til notkunar undir hao.

Stok inndaeling undir hud 2,5 mg talatrémycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg
likamspyngdar). Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 300 kg skal skipta lyfjaskommtum
pannig ad aldrei skal gefa meira en 7,5 ml & sama stungustad.

Svin

Til notkunar i vodva.

Stok inndeeling i vodva 2,5 mg tulatromycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg likamspyngdar) i
halsinn.

Vid medhondlun svina sem vega meira en 80 kg skal skipta lyfjaskémmtum pannig ad aldrei skal gefa
meira en 2 ml & sama stungustad.

Fyrir sérhvern éndunarfaerasjukdom er meelt med ad medhdndla dyrin i upphafi sjukdémsins og meta
svorunina vid medferdinni 48 klukkustundum eftir inndeelingu. Ef klinisk einkenni
ondunarfaerasjukdoémsins eru enn til stadar eda versna eda afturfor verdur & ad breyta medferd og nota
annad syklalyf og halda henni &fram par til klinisk einkenni hverfa.
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Saudfé

Til notkunar i vodva.

Stok inndaeling i vodva 2,5 mg tdlatrdmycin/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/40 kg likamspyngdar) i
halsinn.

Til ad tryggja rétta skdmmtun skal likamspyngd akvedin eins nakveemlega og kostur er til ad komast
hja ad gefa of litinn skammt. Ohztt er ad gata tappann allt ad 100 sinnum.

Pegar stungid er & lyfjaglasid oftar en einu sinni, er meelt med ad nota sognal eda fjolskammta sprautu
til ad koma i veg fyrir 6ho6flega gétun gummitappans.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Nautgripir sem fengu pre-, fimm- eda tifaldan radlagdan skammt syndu skammvinn 6paegindi &
stungustad sem komu fram i or6leika, hofudhristingi, krafsi i jordina og minnkadri fodurneyslu i
stuttan tima. Komid hefur fram vaeg hjartahrérnun hja nautgripum sem fengu 5-6 sinnum radlagdan
skammt.

Ungir grisir sem vogu ca. 10 kg sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt syndu
skammvinn opegindi & stungustad sem komu fram i hrini og 6rdleika. Einnig matti taka eftir helti ef
stungustadurinn var & afturlopp.

LOmb (u.p.b. 6 vikna gdmul), sem fengu prefaldan eda fimmfaldan radlagdan skammt, syndu
timabundin einkenni sem voru talin tengjast 6paegindum a stungustad, p.e. dyrin gengu aftur & bak,
hristu hausinn, nuddudu sér & stungustad, 16gdust og stéou upp & vixl, jarm.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kjot og innmatur): 22 dagar.

Svin (kjot og innmatur): 13 dagar.

Saudfé (kjot og innmatur): 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjdlkina til
manneldis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, makrolidar. ATCvet
flokkur: QJO1FA94.

51 Lyfhrif

Tulatrdmycin er halfsamtengt makrolida syklalyf sem & uppruna sinn ad rekja til gerjunar. pagd er olikt
Ollum 6drum makrolidum ad pvi leiti ad pad verkar mjog lengi, ad hluta til vegna priggja aminohdpa;
pess vegna hefur efnafraedilegi undirflokkurinn fengid vidurnefnid triamilio.

Makrolidar eru bakteriuhemjandi syklalyf og hindra framleidslu lifsnaudsynlegra proteina hja syklum
med pvi ad bindast sértaekt vid sykla-ribdsém RNA. pau virka med pvi ad hvetja klofnun peptidyl-
tRNA fra rib6séminu medan a flutningsferlinu stendur.



Tulatromycin verkar in vitro gegn Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
og Mycoplasma bovis auk Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae,Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica en pad eru algengustu
sjukdémsvaldandi syklar sem tengjast dndunarfaerasjukdémi, beaedi hja nautgripum og svinum.
Haekkadur lagmarks heftistyrkur (MIC) hefur fundist hja nokkrum stofnum af Histophilus somni og
Actinobacillus pleuropneumoniae.Synt hefur verid fram a virkni gegn Dichelobacter nodosus (vir),
syklinum sem oftast tengist smitandi fétroti, hja saudfé in vitro.

Talatrémycin verkar einnig in vitro gegn Moraxella bovis, algengasta sjukdémsvaldandi syklinum sem
tengist smitandi hornhimnu- og tarubdlgu i nautgripum.

Onami fyrir makrolidum getur myndast vegna stokkbreytinga i genum sem afrita ribdsom RNA
(rRNA) eda rib6som proétein; med ensimbreytingu (metyleringu) & 23S rRNA, sem orvar yfirleitt
krossGnaemi med lincoésamidum og B streptogramins hopum (MLSg nemi); med myndun &
ovirkjandi ensimum; eda med makrdlida Gtfleedi. MLSg dnaemi getur verid sivirkt eda hvetjanlegt.
Onamid getur verid litningabundid eda tjad med plasmidum og getur verid yfirferanlegt ef pad tengist
stokklum (transposons) eda plasmidum.

Auk pess ad vera syklalyf hefur talatrémycin synt temprandi ahrif & dnamiskerfid og bolgueydandi
ahrif i rannsoknum. Talatrdmycin studlar ad styrdum frumudauda (apoptosis) i kleyfkjarnafrumum
(polymorphonuclear cells; daufkyrningar) hja nautgripum og svinum og Gthreinsun daudra frumna
med atfrumum. Pad dregur ur framleidslu bélguhvetjandi bodefnanna leukotrien B4 og CXCL-8 og
drvar myndun fituefnisins lipoxins A4, sem vinnur gegn bélgumyndun og flytir fyrir ad bélga gangi til
baka.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof & stokum skammti undir hud hja nautgripum, 2,5 mg/kg
likamspunga, einkennast af yfirgripsmiklu og skjotu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu
brotthvarfi.Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,5 mikrég/ml; petta kom fram 30 minGtum eftir
gjof lyfsins (Tmax). Péttni talatromycin i einsleitum lungum var talsvert heerri en i plasma. pad eru
sterkar visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekKki vitad um in vivo péttni talatrémycins i sykingarstad
lungnanna. Eftir hamarkspéttni fylgdi haeg leekkun & almennri péttni med greinilegum brotthvarfs
helmingunartima (ti2) sem er 90 klukkustundir i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Magnid sem dreifdist i jafnveegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &0, var 11 I/kg. Adgengi
talatromycins eftir gjof lyfsins undir hid i nautgripum var um pad bil 90 %.

Lyfjahvorf talatromycins hja svinum eftir gjof & stokum skammti i vodva, 2,5 mg/kg likamspunga,
einkennast einnig af yfirgripsmiklu og skjétu frasogi og sidan mikilli dreifingu og haegu brotthvarfi.
Hamarkspéttni i plasma (Cmax) var u.p.b. 0,6 mikrég/ml; petta kom fram 30 minttum eftir gjof lyfsins
(Tmax). Péttni talatromyecins i einsleitum lungum var talsvert harri en i plasma. pad eru sterkar
visbendingar um talsverda uppsofnun af talatromycin i daufkyrningum og blédrustératfrumum
(alveolar macrophages). Hins vegar er ekki vitad um in vivo péttni talatrémycin i sykingarstad
lungnanna. Eftir hAmarkspéttni fylgdi heeg leekkun & almennri péttni med greinilegum brotthvarfs
helmingunartima (ti2) sem er 91 klukkustund i plasma. Préteinbinding i plasma var litil u.p.b. 40 %.
Magnid sem dreifdist i jafnveegi (Vss), stadfest eftir gjof lyfsins i &d, var 13,2 I/kg. Adgengi
talatromycins eftir gjof lyfsins undir hid i svinum var um pad bil 88 %.

Lyfjahvorf talatromycins eftir gjof & stokum skammti i vodva hjé saudfé, 2,5 mg/kg likamspunga,
syndu hamarkspéttni i plasma (Cmax) sem nam 1,19 pg/ml og nadist & u.p.b. 15 minatum (Tmax) eftir ad
skammturinn var gefinn; helmingunartimi brotthvarfs (t12) var 69,7 klukkustundir. Binding vid protein



i plasma var u.p.b. 60-75%. Eftir gjof lyfsins i blased var dreifingarrdmmal vio jafnveegi (Vss) 31,7
I/kg. Adgengi tulatromycins eftir gjof i vodva hja saudfé var 100%.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Eintioglycerdl

Propylen glykél

Sitrénusyra

Saltsyra (til ad stilla pH)

Natrium hydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad pakkning med hettuglasi hefur verio rofin fyrst: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid laegri hita en 30°C.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Gleert gler (tegund 11 Ph. Eur.) Hettuglos lokad med bromobutyl gimmitappa og innsiglad med
alhettu.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 250 ml

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

LIVISTO Int’l, S.L.



Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/20/008/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 12. oktdber 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. oktober 2020.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.






